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INSTRUCAO DE USO 


Otica Rigida para Endoscopia Smith & Nephew 


DESCRICAO DO PRODUTO 

A Otica Rigida para Endoscopia Smith & Nephew é um instrumento cirlirgico concebido para 
iluminagao e visualizagao de estruturas no interior das cavidades nasais, faringe nasal e articulagao 
do quaadril. 


Estao disponiveis Oticas rigidas com varias orientagoes de visao e comprimentos de trabalho para ir 
de encontro as necessidades do cirurgiao. 


As Oticas rigidas sao instrumentos cirurgicos reutilizaveis que precisam ser limpas e esterilizadas 
antes da utilizagao. 


IMAGEM Parte para 
visualizagao 





MATERIAL DE FABRICACAO 
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| Exo | Aco inoxidavel — inoxidavel | Aco inoxidavel | ASTMF899 ASTM F899 
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MODELOS 


A Otica Rigida para Endoscopia Smith & Nephew esta disponivel em varias medidas, conforme 
segue abaixo: 
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ae2 | arosctpio 300" SSeS ts Oposto fa | a8 
3628 | Artroscépio 4.0x70" ndo autoclavavel | na | 4 ~~) ~~-70~«|~Stite2 «dS «| «Sit ~—~*«| posto | nia | a1,75 
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at30 | Video Arvoscdpio 27 30° ndo autocavavel | 25 [27 | a0 118 | 197 | 80 | poste | 348 | na 
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istanci = Direca mprimen : m : Diametro Diametr 
"ec" eros Oe reer] Sata eae | 

VAS (mm) (graus) Trabalho (mm) (graus) (mm) 
at ae oe | 31,75 
a a a a a 
(4511 | __-Histeroscépio40xa0° | na | 4 | SOS SYST «(posto | nla | S75 
(ea | ——sArvoscépiogoxo" «| Sona] SOA S|SCSCdYSC(“‘aC’:*SO#*CS~SOCTA| OS Ona | va S,75 
8000 | __—iLaparoscdpio oxo” | na] S| SSSCBSSC*«<CCSC‘C(CCSWBSCCdSSC“‘éON’”C#C*SSOna’ | rla_| 8,75 
78007 | —iLaparoscépio5x0°=S«dY=SCOS)SCiOSC*SC“‘éON™#d’#*#CO#(#(éwSSS*‘(CYUSCSCAN@~=éd;SC‘é@”SC*«di’™Cva—'|—a@ | ond 
a a 
8009 | VideoLaparoscopio5x0° | ona | SS | SO|SSSSC«|~SCCtGSCS~SCSC«OSSCS «Cost. | nlas—*| 1,75 
8015 | —sLaparoscépio5xa0° | ona) t0«| SSO] SYS 8H; «| «COposto. | ria | 31,75 
(8017 | __Laparoso6pio 10x30" =SS«]=SCS|SCSCdSSC“‘é*OW#*CSO#«+«SCkBSS*«d;*C‘“‘«éc”=C*é‘“d#U“C#SCABO.~-*|Oposto. | 948 | oa 
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a an ee 
7205462 | Histeroscio 4070" autooavavel [va [4 | 0280 eo 0 posto | va 
[7205463 | Histeroscépio 4.0x0% autoclavavel [na | 4 ~~| 0 ~| 2—~«Y ise] Sina || 878 
705465 | Histeroscépio 4.030% autoclavavel | na | 4 ~~| 30—~(| ~~ 0a~=~«~Y~SCi60*d| SS *d “posto | nla |—8,78 
reosa6s [| ——Laparoscépio oxo S| Sa | SSCSCSCiYSCtaSC*dYSCtirS«dSCYC nda | nla 
720s | —Laparoscépio oxo" Siva =| ~SSY SCSYSSaSSC*dYs~SCtiwSS*S7SSSC*| Ck | Sta | 878 
rre0s6e1 | Ariroscépio 2,7 x90, autoclvavel | na | 27 | 30~(| ~~ 19.~—~S«Y~Stwa «| *| “posto || nla | 91,78 
Tre0s6e2 | Artroscénio 2,790, autoclavavel | na | 27 | 30~~(| 75 ~~*«| ~199~«(~S«O «| “Oost | nla | 91,78 
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et ne ee Diametro ” 
Distancia _ Direcgao da Comprimento : Campo de ; Diametro 
Referéncia Descricao Focal ‘i aaa as Visualizagao de - = Visualizagao per iieg | e Eyepiece 
VAS (mm) g (graus) Trabalho (mm) (graus) nm (mm) 


ae | ee tt fe fm fe fe te ae 
"7a07845 | Lapaossépio 10x30" autocavavel [na [10 | ase ans pesto |e 
reo7sa7 | __Laparoscépio55x0° =i = na~=|~SiSC|SCSCdYSCtitSSC*YSCtwSdSCCC*YCnlk | e878 
[7207951 | Laparoscépio5.5x0% autoclavavel | na | 568 | 0 | 29e ~*(| 360”~=«~=S# «|v | la | 91,78 
reosize | __Laparoscépio 10x90" | a =| = tOS«Y~SS;SSCtaee~S«| S88 «| «8+ COposto || la —| 91,78 
7eost30 | —Laparoscépio oxo" —~S~dSCva | SCSCCiSCdYSCteSSC*dYSCt SSS || TS 
roosts | _Laparescénio ioxas"—~=SiSCva =| SCtS*dYSCtSC*YSC*t‘iSS*C*SC*«‘tSS*d~SCt«OS*d «posto | nla | 9,78 
T 7e08ta3 | Video Arroscépio 1.9x 30% no autoclavavel | 25. | 19 ~~| 30~—~«| ~~ e2SC«d=SCt «dS S*d Cost | a | ne 
Tosser [Vio tapascino 8x90" [98 [8 [oo Yat ost | 0 pose fof na 
reosses [| —Laparoscépiosxa0”—=~=SC*«~SCva =| SSS SSiYSCS*dYSC |S *|“Oposto | nla (|S, 
720892 | Laparoscénio 5x 30% autoclavavel [na | 5 | 30~(| 2a1~—~=«Y~Saas «dS —~*«;COposto | nla (| 91,78 
T-7e0sss3 | Laparoscspio §x0% autoclavavel | na” | 5 | 0 ~| 21+ ae ~i70~«dY Cn =| na | 8,78 
reossss | Microlaparoscépio x0" ——=Si| Sa =| ~SSSSCiYSaSSC*dYSCtSS*YCk |e 
7209061 | Miolaparoscépio3x30° «| ia —~| —«3~S«dY~SCSS|SSar0SC«Y~SCi «| ~SS« «| S“Oposto || nla | 91,78 
reosa0s | ——=CS«‘Histeroscépio. —=S=*~“‘*‘di*SC‘iS=|=SCS |S S«YS | SY || 
F 7e0a402 |Video Artroscépio2.7x30% autoclavavel | 18 | 27 | 30~| ~~ -19°~~*«|~—~+198~~«|~~=«aO «| <Oposto || 285 | na 
rei0se | _Laparoscépio55x0° «| ona] ~sSS | | StOC*dYSCtisSsS mY vk | la | 978 
rei06e4 | Arroscépio2.7x 0% autoclavavel [nla |27~| 0 ~(| e7S«dStg «Side 
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et ne ee Diametro ” 
Distancia = Direcao da Comprimento : Campo de . Diametro 
Referéncia Descricao Focal ‘i = Visualizagao de esis a Visualizagao pruerieag ran es Eyepiece 
VAS (mm) g (graus) Trabalho (mm) (graus) hs (mm) 


el a a 
7210987 | Video Arroscépio 1.9x 30: néo autoclavavel | 95. | 19 ~| ~-30~~=~«|~SCtiSS«Y~SCiASS«d|~SSC*SC*d;C‘Oposto | a8 | nt 
reri07e | Laparoscépio 100% baritico, Mutmodo | na | 10 ~| 0” ~~(| 4sa~=~*~~SCtiaSSCYCnk || 
[72200738 | _Arroscépio 2.7x70% autoclavavel | na | 27 | 70 ~|119.~~| 197 | 80 | Oposto | nla | 91,78 
rre200893 | __ Video Arroscépio27x70° —+| 95 ~+(| a7 | 70 ~| vz ~+| a0a+| 80 ~~+| Oposto | o48 | nla 


a a a a es 
oe ee ee 
r7e202089 | ArroscépioHD 4x 45% autoclavavel | na | 4 ~+(| 48~—~(| ~—te2~=~=«~t~=S:«=«SS«|~SS*t0S «| “posto || nla | 91,78 
Fre202090 | ArtroscépioHD 4x 0% autoclavavel | na | 4 —+| 4s—=«|~StseSiY Satta | la | 878 
T7e202110 | Laparoscépio HD 5.6mm x0% autoclavavel | na | 58 [ 0 ~(| -00~=«~Y:~SCtias SCY | | 
rre202t11 | Laparoscépio HD 5.5mm 30°, autoclavavel |__na | 56 | 30 ~| -900~~*«|~—-387~~=«Y~S75 «| <Oposto || nla | 91,75 
i a a a a ee 
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COMPONENTES ANCILARES 


Os produtos abaixo descritos serao utilizados junto com a Otica Rigida para Endoscopia Smith & 
Nephew e, desta forma, considerados componentes ancilares. 


Sistema de Cameras de Video Digital Dyonics — registro ANVISA: 10117830023 
Sistema de Camera 560HD — registro ANVISA: 10178300076 

Cabo de Fibra Otica — registro ANVISA: 10178300060 

Fonte de Luz 300XL — registro ANVISA: 10178300057 


INSTRUMENTAIS 


Os instrumentais mencionados a seguir possuem registro a parte na ANVISA, isto e, nao fazem 
parte deste registro. Os instrumentais serao distribuidos separadamente. 


Registro ANVISA 


Instrumental Articulado Cortante Smith&Nephew 





INDICACOES DE USO 


A Otica Rigida para Endoscopia Smith & Nephew é indicada para proporcionar iluminacdo e 
visualizagao em: 


e Procedimentos artroscopicos cirurgicos e de diagnostico. 
e Exames e tratamentos endoscopicos das cavidades nasais e da faringe nasal. 


Alem disso, as Oticas rigidas de 4mm de diametro estao indicadas para proporcionar iluminagao e 
visualizagao na remocgao de corpos soltos e tecidos modelos dentro da articulagao do quadril de 
tamanho/comprimento apropriados. 


CONTRA-INDICACOES 


Nenhuma conhecida. 


ADVERTENCIAS 


e Este produto ée enviado sem esterilizagao. Deve ser desmontado, limpo e esterilizado antes 
da primeira utilizagao. Deve ser desmontado, limpo e esterilizado antes de cada utilizagao 
subsequente. 

e Eda responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirlirgicas adequadas 
antes de proceder a utilizagao deste dispositivo. 

e Leia estas instrugdes na integra antes da utilizagao. 

e A luz irradiada de alta energia emitida pela fibra de iluminagao na extremidade distal da 
Otica pode dar origem a temperaturas que ultrapassam os 41°C (numa area de 8 mm em 
frente a Otica). Nao deixe a ponta da otica em contato direto com os tecidos do paciente ou 
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materiais combustiveis, pois poderao ocorrer queimaduras. Reduza a poténcia da fonte de 
luz quando trabalhar muito proximo de um objeto. 

e O pilar da luz do laparoscopio e o adaptador podem exceder temperaturas de 41°C. As 
Oticas nao devem ser colocadas sobre o paciente ou sobre materiais combustiveis, pois 
poderao ocorrer queimaduras. 

e Para prevenir eventuais riscos para a segurancga do paciente provocados pela avaria 
acidental do dispositivo (por exemplo, danos na extremidade frontal do dispositivo por 
instrumentos cirurgicos), recomenda-se que esteja disponivel um dispositivo de reserva 
esterilizado durante os procedimentos cirurgicos. 

e Quando for utilizado equipamento cirurgico de radiofrequéncia, mantenha a parte de 
trabalho do eletrodo ativo no campo de visao para evitar queimaduras acidentais por 
radiofrequéncia. Evite o contato com pegas de metal do endoscopio e outros acessorios 
condutores assegurando-se, antes da ativacao de saida de RF, de que o eletrodo ativo se 
encontra a uma distancia suficiente da ponta da otica. Assegure-se que so é ligado a Otica, 
ou utilizado em conjunto com a otica, equipamento meédico que esteja em conformidade com 
a norma IEC 60601-1 e os respectivos padr6es. 

e Para o metodo de esterilizagao em autoclave a vapor (aplicavel as oticas marcadas com 
“Esterilizavel em autoclave” ou “Multimodo”), @e NECESSARIO separar todos os 
componentes individuais (cabega de camera, Otica e acoplador) antes da descontaminagao 
e da esterilizag¢ao. Se os componentes nao forem separados antes da descontaminacao e 
da esterilizagao a esterilidade podera ser comprometida e podera haver risco para o 
paciente. 

e Se o videoendoscopio e a cabeca de camera forem esterilizados como uma unidade 
montada (aplicavel somente a outros metodos de esierilizagao alem da esterilizag¢ao em 
autoclave) ter em atengao que a juncao entre o videoendoscopio e a cabega de camera nao 
e esterilizada. Em caso de falha de algum dos componentes durante a utilizagao, tanto a 
cabeca de camera quanto o videoendoscopio tém de ser substituidos. 


PRECAUCOES 


e Antes de cada utilizagao, inspecione o dispositivo para se certificar de que funciona 
corretamente e de que nao se encontra danificado. Nao utilize um dispositivo danificado. 

e Para evitar 0 embaciamento durante a cirurgia, a parte traseira da otica nao deve ter 
nenhuma umidade antes de ser ligada a cabeca de camera ou ao acoplador de camera. 

e O po de oxido de aluminio devera ser apenas usado durante o processo de limpeza antes 
da esterilizagao. Utilize apenas com oticas autoclavaveis ou multimodo. 

e As Ooticas nao identificadas como “autoclavaveis” ou “multimodo” nao podem ser expostas a 
temperaturas superiores a 60°C. 

e Nao utilize nenhum metodo de limpeza ultra-sonico. A energia transmitida atraves de 
cavitacgao de fluidos danificara as vedagoes e as superficies opticas e anulara a garantia. 

e Apenas oticas marcadas como “autoclavaveis” ou “multimodo” podem ser esterilizados em 
autoclave por vapor. A esterilizagao em autoclave por vapor oticas que nao tenham sido 
especificamente concebidas para este fim danificaria permanentemente os componentes 
Opticos e anularia a garantia. Nao exponha estas Oticas a temperaturas superiores a 60 °C. 

e Antes de esterilizar em autoclave, certifique-se de que as superficies opticas expostas da 
Otica (ponta distal e janela proximal) estao minuciosamente limpas e livres de residuos. 

e Ocalor extremo da autoclavagem por vapor ira fazer com que as substancias estranhas que 
permaneceram nestas superficies Oopticas endurecam e descorem. Qualquer substancia 
estranha que tenha permanecido na ponta distal ira reduzir a qualidade da imagem e pode 
gerar uma imagem totalmente obscurecida. 

e A permanéncia de uma substancia estranha na superficie da fibra do pilar de luz apos 
limpeza pode ter tendéncia para queimar e descorar a superficie quando for exposta a uma 
fonte de luz de alta intensidade. 

e As oticas marcadas como “autoclavaveis” ou “multimodo” podem ser esterilizadas com 
esterilizantes quimicos (Oxido de etileno [EtO] ou STERRAD® 1008S ou NX) ou com vapor. 
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Apenas se deve utilizar um metodo de esterilizagao. Uma vez esterilizado com vapor, o 
produto nao deve ser esterilizado com esterilizantes quimicos, e vice-versa. Se utilizar 
esterilizagao quimica, qualquer um dos trés esterilizantes especificados nestas instrugdes 
podem ser utilizados em qualquer combinacgao. O nao cumprimento desta precaucgao pode 
resultar em danos no produto e anulara a respectiva garantia. 

e Devera ter-se 0 maximo Cuidado assegurando que os segmentos que se encaixam uns nos 
outros tanto da otica como da cabeca da camera se encontram devidamente secos; caso 
contrario, a umidade retida pode condensar-se nas superficies de vidro, desfocando a 
imagem. 

e As oticas sao instrumentos delicados pelo que devem ser manipuladas cuidadosamente. 
Separe a Otica de outros instrumentos imediatamente apos o procedimento para evitar 
danos na otica por contato com outros instrumentos. 

e Em alguns casos, devera colocar-se um filtro especifico entre a otica e a cabeca da camera 
para evitar danos na cabeca da camera por irradiacao laser de alta intensidade. Contate o 
fornecedor de produtos laser para obter detalhes. 

e Para evitar que a radiacgao laser de alta energia danifique a Otica, certifique-se sempre de 
que a fibra de distribuigao do laser e observada através da Otica antes de acionar o laser. 

e Qualquer tipo de manipulagao mecanica da ocular pode originar a quebra do vedante; por 
conseguinte, nao tente remover a ocular. 

e Quando as Oticas sao utilizadas com equipamentos a laser, a equipe de trabalho deve 
utilizar Oculos de protecao com filtro. 


INSTRUCOES DE UTILIZACAO 


Nota: Guarde os materiais de embalagem originais da otica para transporte no futuro. Se a Otica 
nao for expedida numa embalagem protetora adequada a garantia sera anulada. 


Montagem 
O procedimento de montagem mecanica para as Oticas da Smith & Nephew é o seguinte: 
e Verifique o pilar de luz da otica assegurando-se que se encontra limpo antes de se utilizar. 
Se utilizado, retire o adaptador do pilar de luz Storz™ para limpar devidamente o pilar de luz 
(consulte as instrugdes de limpeza). 


e Selecione a adaptador do pilar de luz e enrosque 0 mesmo no pilar luz da Otica (veja o 
diagrama a seguir). 


Smith & Nephew/Wolf™ 


Storz '/Olympus ™ 
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Nota: Selecione o cabo de luz adequado. Para maximizar a transmissao de luz e minimizar a 

geracao de calor no pilar de luz, recomendamos a utilizagao de um cabo de luz de 4 mm com oticas 

de 4mm ede 2,7 mm de diametro, e um cabo de luz de 2 mm com Oticas de 1,9 mm de diametro. 


Para videoendoscopios 


e Verifigue se o anel em O situado na base das roscas de montagem se enconitra 
devidamente posicionado e em bom estado. Se danificado ou ausente, substitua-o por um 
novo anel em O que pode ser encomendado atraves de um dos representantes da Smith & 
Nephew no Brasil). 

e Verifique se a janela proximal se enconira limpa. 

e Enrosque a Ootica na cabeca da camera pretendida no sentido dos ponteiros de um relogio, 
apertando apenas manualmente ate que a base da Otica esteja firmemente instalada contra 
o rebordo da camera. 

e Para videoendoscopios N.° de ref. 7205922, 7205827, 72201501 e 72201671: o anel de 
focagem pode ser utilizado para fixar e retirar a otica da camera. Todos os restantes 
videoendoscopios devem ser fixos e retirados utilizando o rebordo da montagem em C. 

e Apenas para o videoendoscopio N.° de ref. 7210716: ao chegar ao fim do percurso, 
sente-se uma resisténcia mais forte a torcao. Um “estalido” sonoro indica que a distancia de 
focagem esta no seu limite; o anel de focagem deve ser agora rodado na direcao oposta. 
Quando é atingido o fim do percurso, nao existe nenhum limitador rigido para o anel de 
focagem; este emite um “estalido” audivel. Este estalido nao causa danos no dispositivo. 

e A ligagao de acessorios ao artroscopio, como por exemplo, canulas, € normalmente 
realizada atraves da fixagao em “J”. Para bloquear, basta empurrar para baixo e rodar no 
sentido dos ponteiros dum relogio. 


CUIDADO: Para evitar o embaciamento durante a cirurgia, a parte traseira da otica nao deve ter 
nenhuma umidade antes de ser ligada a cabeca de camera ou ao acoplador de camera. 


MANUTENCAO 


Recomendamos que a Ootica fosse cuidadosamente inspecionada antes e apos o procedimento, 
verificando se existem possiveis sinais de danos. Desta forma detectara imediatamente pequenos 
danos que, desde que sejam reparados de imediato, permitem aumentar a vida util do seu 
investimento. 


Em primeiro lugar, verifique a qualidade da imagem da otica, olhando atraves do mesmo, caso seja 
uma Otica de visao direta, ou obServando o monitor no caso de um videoendoscopio. As condigo6es 
abaixo indicadas podem causar ma qualidade de imagem: 


e Verifique se as lentes distal e proximal da Otica estao rachadas ou riscadas. 

e Inspecione a haste da otica para detectar amolgadelas perceptiveis. As amolgadelas na 
haste da otica podem fazer com que as lentes no interior do tubo rachem. 

e Uma imagem manchada ou embaciada pode ser o resultado da entrada de umidade no 
sistema Optico ou da falta de limpeza das superficies exteriores. Verifique a limpeza da 
superficie das lentes distal e proximal. Perante a visualizacgao de luz refletida as superficies 
devem aparecer lisas e brilhantes. No caso das oticas esterilizaveis em autoclave, existem 
instrugdes especificas para remocgao de depositos indicadas abaixo. Para as outras Oticas, 
queira seguir as instrug¢des em “Passos de limpeza recomendados’. 


Num segundo passo, verifique o sistema de iluminacao da otica. Um brilho reduzido pode ser o 
resultado de danos nas fibras: 


e Verifique se existem danos nas fibras opticas da otica segurando a extremidade distal da 


Otica na diregao da luz e observando o pilar de luz no conector. O centro do pilar de luz 
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deve estar transparente ou branco. Manchas pretas visiveis indicam danos graves no feixe 
de fibra Optica da Otica. Isto afetara a transmissao de luz e o brilho da imagem visualizada 
no monitor. 

e Verifique se existem danos nas fibras Opticas do cabo de luz segurando uma extremidade 
do cabo na diregao da luz e observando a outra extremidade. As fibras partidas aparecerao 
como manchas pretas no campo de luz. A existéncia de danos no cabo de luz afetara a sua 
Capacidade de transmissao da luz e o brilho da imagem visualizada no monitor. 


Nota: Os videoendoscopios foram concebidos para serem utilizados diretamente acoplados a uma 
cabeca de camera apropriada e, por conseguinte, nao podem ser utilizados como Oticas de visao 
direta. Ao proceder-se a visualizagao atraves de um videoendoscopio poderao ser observadas 
pequenas particulas ampliadas atraves do sistema Optico; no entanto, isto nao afetara, de maneira 
alguma, a imagem exibida no monitor quando devidamente visualizada juntamente com a cabeca 
da camera. 


INSTRUCOES DE LIMPEZA 


ADVERTENCIA: Este produto é enviado sem esterilizacao. Deve ser desmontado, limpo e 
esterilizado antes da primeira utilizagao. Deve ser desmontado, limpo e esterilizado antes de 
cada utilizacao subsequente. 


A linha de oticas rigidas da Smith & Nephew deve ser embebida e limpa durante cinco minutos com 
um detergente enzimatico com pH neutro recomendado para o reprocessamento de oticas 
meédicas, preparado de acordo com as instru¢gdes do fabricante. Antes da limpeza tem de remover 
os adaptadores do pilar de luz. Limpe minuciosamente todas as superficies da otica e do 
adaptador, deixando-as mergulhadas durante o tempo recomendado. Enxague minuciosamente a 
Otica e o adaptador durante dois minutos com agua morna da torneira para remover a solucao de 
limpeza na totalidade. Seque e volte a montar o adaptador na Otica. 


A otica possui trés superficies opticas que tem de ser minuciosamente limpas e inspecionadas 
regularmente com o objetivo de garantir a maxima transmissao da iluminagao e uma imagem de 
elevada qualidade. As superficies sao a ponta distal, a janela proximal ou ocular e o pilar de luz de 
fibra Optica. 


Passos de limpeza recomendados 


1. Esfregue cada uma das trés superficies opticas mencionadas com uma compressa de gaze 
de 10 cm x 10 cm embebida numa solugao enzimatica para decomposicao de material 
organico. Enxague exaustivamente com agua destilada. 

2. Repita o passo 1 com uma compressa de gaze de 10 cm x 10 cm mergulhada em alcool 
isopropilico. Enxague exaustivamente com agua destilada. 

3. Repita o passo 1 com uma compressa de gaze de 10 cm x 10 cm mergulhada em acetona. 
Enxague exaustivamente com agua destilada. 

4. A reflexao de luz sobre todas as superficies Opticas ajudara a detectar a existéncia de 
material estranho remanescente ou riscos que podem coniribuir para a degradacgao da 
qualidade da imagem. 


CUIDADO: Nao utilize nenhum metodo de limpeza ultra-sonico. A energia transmitida atraves de 
cavitacao de fluidos danificara as vedacdes e as superficies Opticas e anulara a garantia. 


Remocao de depositos - Apenas Oticas autoclavaveis e multimodo 
O po de oxido de aluminio destina-se a ser usado, quando necessario, para remocao dos depositos 


nas superficies opticas, mantendo assim a integridade Optica e permitindo que as Oticas executem 
as fungoes para as quais foram concebidos. 
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Nota: A limpeza com po de oxido de aluminio so deve ser efetuada antes da esterilizagao quando a 
imagem visualizada atraves da otica estiver embaciada, e nao como parte dos procedimentos de 
limpeza regulares. 


Para remover os depositos, umedeca uma zaragatoa com ponta de algodao com agua. Mergulhe a 
zaragatoa umedecida no po de oxido de aluminio. Posicione a ponta da zaragatoa contra a 
Superficie Optica da otica que pretende limpar. Aplicando uma ligeira pressao, esfregue a zaragatoa 
na janela para remover eventuais depositos. No caso das janelas menores, rode a zaragatoa, em 
vez de esfregar. Enxague a superficie optica com agua corrente e escove com uma escova de 
cerdas moles mantendo a superficie Optica debaixo de agua corrente para remover 0 po de oxido 
de aluminio. 


Limpe as superficies opticas conforme as instrugdes delineadas em “Passos de limpeza 
recomendados”. 


CUIDADO: O calor extremo da autoclavagem por vapor ira fazer com que detritos presentes nas 
Superficies Opticas fiquem descorados e endurecidos. Qualquer substancia estranha que tenha 
permanecido na ponta distal ira reduzir a qualidade da imagem e pode gerar uma imagem 
totalmente obscurecida. 


CUIDADO: A permanéncia de uma substancia estranha na superficie da fibra do pilar de luz apos 


limpeza pode ter tendéncia para queimar e descorar a superficie quando for exposta a uma fonte 
de luz de alta intensidade. 


ESTERILIZACAO 

ADVERTENCIA: Este produto é enviado sem esterilizacao. Deve ser desmontado, limpo e 
esterilizado antes da primeira utilizagao. Deve ser desmontado, limpo e esterilizado antes de 
cada utilizacao subsequente. 

LEIA TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ANTES DE ESTERILIZAR. 


Nota: 


A desinfeccao nao substitui a esterilizagao. Antes da esterilizagao, inspecione sempre para 

verificar se existem danos ou detritos. 

e Selecione o metodo de esterilizagao adequado para 0 seu equipamento. Consulte a secao 
“Esterilizagao” das instrugoes de utilizagao dos guias de luz, acopladores e cabegas de 
camera para obter mais informagoes. 

e As oticas da Smith & Nephew deverao ser esterilizadas em recipientes concebidos para 
manter os instrumentos em posigao embora permitindo a circulagao apropriada do meio 
esterilizante. Embrulhar a otica (como um meio de manté-lo fixo num recipiente nao 
aprovado) nao e aceitavel, uma vez que contaminacoes do involucro (por exemplo, uma 
toalha) podem permanecer na Otica como sujidade. 

e Estes parametros foram validados tendo em vista a garantia da esterilidade. O 
funcionamento do esterilizador deve ser monitorizado em intervalos regulares com 
indicadores biologicos para garantir que os produtos foram sujeitos as condigoes de 
esterilizagao. 

e Os videoendoscopios destinam-se a ser utilizados com cameras de video solidas e 
compactas. Estas oticas enroscam-se diretamente na cabeca de camera sem componentes 
adicionais do acoplador. 

e O videoendoscopio deve ser esierilizado com uma cabega de camera sob a forma de uma 

unidade montada apenas se for utilizado outro metodo de esierilizagao que nao a 

esterilizagao em autoclave. Deve ter-se cuidado para garantir que estao bem fixos. Esta 

vedacao a prova de agua elimina o perigo de embaciamento das lentes durante a utilizacao. 

Nao quebre esta vedagao. Recomenda-se que o videoendoscopio seja removido 
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periodicamente para limpeza das roscas de modo a evitar a corrosao resultante de reacao 
galvanica. 

e Seo videoendoscopio e a cabeca de camera forem esterilizados separadamente deve ter- 
se muito cuidado para secar oS Componentes correspondentes da Otica e da camera, pois 
de outra forma a umidade aprisionada pode provocar o embaciamento durante a utilizagao e 
condensar-se nas superficies de vidro, turvando a imagem. 


Oticas nao autoclavaveis/nao-multimodo 


Esterilize seguindo um dos seguintes metodos: 


Sistemas de esterilizacao STERRAD® 100S ou NX 


Esterilize o dispositivo usando o sistema de esterilizag¢ao STERRAD 100S ou NX. Siga as 
instrugdes de utilizagao do Manual do Utilizador do sistema STERRAD 100S ou NX ao processar 
estes dispositivos. 


Identificacao do produto STERRAD NX 


As versoes anteriores das seguintes oticas (N.° de ref. 7205922, 7205827, 72201501, 72201671 e 
72201689) NAO sao compativeis com o processo de esterilizagao do STERRAD NX. 


Esterilizacao por gas (Oxido de Etileno a 100%) 
Siga Os procedimentos hospitalares padronizados mantendo os seguintes parametros: 


Temperatura: 55°C + 3°C 

Umidade relativa: 35-70% 
Concentragao de gas: 700—750 mqg/ 
Tempo de exposi¢cao: 120 minutos 
Arejamento: 11 h no minimo 


Oticas autoclavaveis e multimodo 

Autoclave com acondicionamento 

Siga Os procedimentos hospitalares padronizados para: 
Meétodos com pré-vacuo a 132-135 °C durante 4 minutos; ou 
Métodos por gravidade a 132-135 °C durante 10 minutos. 


Para alem dos metodos de autoclave com acondicionamento, pode usar igualmente um dos 
seguintes metodos de esierilizagao: 


Sistema de esterilizagao STERRAD 100S ou NX — Consulte os parametros de esterilizagao em 
“Oticas nao autoclavaveis/nao-multimodo”. 


Esterilizagao por gas (Oxido de etileno a 100%) — Consulte os parametros de esterilizacao em 
“Oticas nao autoclavaveis/nao-multimodo”. 
ASSISTENCIA TECNICA 


Para assisténcia tecnica, contate um dos representantes da Smith & Nephew no Brasil ou atraves 


do SAC: sac.brasil@smith-nephew.com. 
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DESCARTE 


Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento tecnico de gerenciamento de 
residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolugao RDC 306 de 07/12/2004. 


Caso ja tenham tido contato com fluidos biologicos, devem ser acondicionados em saco branco 
leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a 
cada 24 horas e identificados conforme, devem ser descartados corretamente em _ local 
devidamente licenciado para disposic¢ao final. O descarte correto evitara contaminagao com sangue 
ou fluidos corporais. 


RASTREABILIDADE 


A rastreabilidade é€ garantida através do nome do fabricante, numero de lote e a referéncia do produto, 
as quais sao gravadas no produto. 


Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, 0 medico devera reportar ao distribuidor do produto no 
Brasil e ao Orgao sanitario competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, atraves do site 


www.anvisa.gov.br. 


TERMO DE GARANTIA LEGAL 


(de acordo com o Codigo de Protegcao e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 
1990). 


A empresa Smith & Nephew Comercio de Materiais Medicos Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da 
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990, vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do 
consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagao de todos os produtos por 
ela importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos 
produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar 
evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078. 

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as 
condicoes abaixo descritas: 


e Nao permitir que pessoas nao autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o 
produto em questao. 

e Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso do produto em questao. 

e Seguir detalhadamente todas as orientagdes contidas nas Instrucdes de Uso do produto. 


FORMA DE APRESENTACAO 


14 
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Contetdo: 01 unidade da Otica Rigida para Endoscopia Smith & Nephew — referéncia: xxxxxxxx 
01 unidade da instrugao de uso 


PRODUTO MEDICO HOSPITALAR. NAO ESTERIL. REUTILIZAVEL. 
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A instrucoes de uso podera ser obtida atraves do site www.smith-nephew.com/brasil ou o 
formato impresso podera ser solicitado sem custo adicional a Smith & Nephew atraves do e- 


mail: sac.brasil@smith-nephew.com. 


Verifique a correlagao da versao das instrucoes de uso obtidas e versao mencionada na 
rotulagem do produto adquirido. 


Registro ANVISA n@ 80804050051 
Fabricado por: 


Smith & Nephew, Inc. — Endoscopy Division 
150 Minuteman Road 

Andover, MA 01810 

Estados Unidos da América 


Distribuido por: 


Smith & Nephew, Inc. — Endoscopy Division 
150 Minuteman Road 

Andover, MA 01810 

Estados Unidos da América 


Smith & Nephew, Inc. — Endoscopy Division 
76 South Meridian Avenue 

Oklahoma City, OK 73107 

Estados Unidos da América 


smith & Nephew AG 
Oberneuhofstrasse 10d 6340 Baar 
Suica 


Importado/Distribuido no Brasil por: 

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 
Avenida Presidente Tancredo Neves, 272 - Jardim Floresta 

CEP: 06730-000 — Vargem Grande Paulista/SP 

CNPUJ: 13.656.820/0001-88 

Tel.: 11 2098-0723 Fax: 11 2093-0723 

Responsavel Tecnico: Andrea Rodrigues de Mello Santos- CRF-SP 49959 


(“) Marcas Registradas de Smith & Nephew 
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